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病:慢性心衰28例，肾病综合征10例，支气管哮喘12例，肺结核6
例，其他4例。对照组(B组)60例，男30例，女30例；年龄11～
79岁，平均45岁。原发病:慢性心衰20例，肾病综合征14例，支

气管哮喘17例，肺结核4例，其他5例。 
1.2 出汗程度分级 

根据临床表现和汗液分泌的程度分为3级：I级：动则汗出，

汗湿头发或衣服，休息后皮肤湿润；II级：静息状态下即汗湿头

发或衣服，皮肤湿润；III级:静息状态下汗湿头发及衣服，且要

更换衣服，皮肤可见汗珠。本文A组Ⅰ级28例，II级20例，III级
12例；B组Ⅰ级30例，II级20例，III级10例。 
1.3 治疗方法  

两组均在积极治疗原发病的基础上，A组应用参芪五味子片

（甘肃独一味生物制药股份有限公司生产）口服3粒/次，3次/
日，15天为１个疗程；B组应用参芪口服液10ml/次，3次/日， 15
天为１个疗程。 
1.4 疗效标准 

显效:1周内自汗或盗汗消失，无汗湿头发和衣服，皮肤亦

无汗湿；有效:1～2周自汗或盗汗消失，无汗湿头发或衣服，仍

有皮肤湿润；无效:治疗前后自汗、盗汗无变化。 
2 结果 

两组治疗后出汗情况比较见附表。结果显示，治疗组疗效

明显优于对照组（P＜0.01） 
附表 参芪五味子片及参芪口服液治疗汗证（自汗与盗汗） 

后患者出汗情况比较(例) 

组 别 例 数 显 效 有 效 无 效 总有效率(%) 
A组 60 50 8 2 96.67 
B组 60 12 8 40 33.33 

3 讨论 
    现代医学认为，汗腺的泌汗功能由自主神经调节，交感神

经过度兴奋时，汗腺的泌汗功能旺盛，出现多汗。中医学认为，

汗证是由于阴阳失调、腠理不固而致汗液外泄失常的一种病症。

汗为心之液，阳加于阴谓之汗，腠理发泄则汗出。张景岳认为，

汗证属阳虚；《临证指南医案·汗》谓:“阳虚自汗，治宜补气以

卫外。”肺外合皮毛，主宣发，卫气主汗孔的开合，卫气与肺气

的宣发有关，肺卫气虚，肌表不固常自汗。 大量出汗可损害心

阳，甚至出现“大汗亡阳”，心脾两虚，惊悸盗汗。久病肺气虚

而卫外不固，日久而损及肾气，母病及子，导致肺肾气虚。肾

主纳气，肾气虚不能纳肺气，肺气更虚，气虚乃阳虚之渐，日

久至肺肾阳气俱虚，子母同病，正如《素问·生气通天论》曰:“阳
者卫外而为固也。”肺卫阳气虚弱，不能敛阴，汗液外泄而见汗

出。慢性心力衰竭、支气管哮喘、肺结核、肾病综合征等病，

久病则虚，肺肾阴虚，则精津不固，均可表现盗汗或自汗。参

芪五味子片具有健脾益气、宁心安神等功效，可以治疗气血虚

损造成的心悸气短，动则气喘易汗，少寐多梦，倦怠乏力，失

眠健忘等症。五味子敛肺滋肾， 生津敛汗， 涩精止泻， 宁心

安神；《本草备要》记载:“性温，五味俱全，酸咸为多，故专收

敛肺气”、“退热敛汗”，具有滋阴补虚、生津安神等功效。黄芪

是临床常用的中医补益药物之一，补气升阳、 益卫固表，对机

体免疫系统影响广泛，可增强及调节机体细胞的免疫功能。我

们应用参芪五味子片治疗自汗或盗汗60例，总有效率96.67%，

而对照组有效率为33.33%，两组总有效率比较具有显著性差异

(P＜0.01)，说明参芪五味子片对于久病气血虚弱、心脾肺虚的

汗证(自汗或盗汗)疗效确切。 
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参芪五味子片治疗围绝经期综合征患者 187 例 
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【摘要】 目的 评价参芪五味子片治疗围绝经期综合征患者的

有效性和安全性。方法 将患者随机分为治疗组和对照组，治疗

组口服参芪五味子片，对照组口服尼尔雌醇。分别于治疗前后

检测两组患者血浆 FSH、LH 及 E2 水平并观察两组临床疗效及

不良反应。结果 治疗组总有效率为 93.0%，对照组总有效率为

96.3%，两组疗效相当（P＞0.05）；两组治疗后血浆中 FSH、LH
含量均较治疗前明显降低（P＜0.05 或 P＜0.01），未发现与治疗

相关的不良反应，无严重不良事件发生。结论 参芪五味子片能

够改善围绝经期综合征，临床用药安全、有效。 
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参芪五味子片由南五味子、党参、黄芪、酸枣仁组成，具

有健脾益气、宁心安神的功效，用于心悸气短，动则气喘易汗，

少寐多梦，倦怠乏力，健忘。围绝经期综合征临床症状以潮热、

自汗或盗汗、情绪不稳、心悸、失眠多梦、乏力、食欲不振等

为主[1]。为了评价参芪五味子片改善围绝经期综合征的有效性和

安全性，我们于 2003 年 2 月～2004 年 9 月进行了临床试验，现

报道如下。  
1 临床资料 
1.1 诊断标准 

参照《临床疾病诊断依据治愈好转标准》[2]拟定： 发病年

龄在 45～55 岁；月经紊乱，表现为频发，经量增多，甚至阴道

大量出血或经期延长，或月经周期延长，月经量减少，经期缩

短、闭经； 潮热出汗、心悸、抑郁、情绪不稳定、易焦虑、烦

躁、失眠，甚至喜怒无常。不能处理日常生活及工作；生殖器

官可有不同程度的萎缩，有时并发老年性阴道炎。中医临床症

状诊断 [3，4]：临床表现为心、肝、肾、脾诸脏亏损的证候。月

经紊乱、烘热汗出、五心烦热、头晕耳鸣、心悸失眠、记忆力

下降、烦躁易怒、腰背酸楚、皮肤麻木瘙痒或有蚊虫爬感、浮

肿便溏，甚或情志异常等与绝经有关的症状。 
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1.2 一般资料 
    共纳入受试者 276 例，随机分成治疗组和对照组，治疗组

191 例，年龄 46～53 岁，平均 49.8 岁；病程 3 个月～9 年，平

均 4.5 年。对照组 85 例，年龄 47～55 岁，平均 50 岁；病程 3
个月～8 年，平均 4.4 年。两组患者年龄、病程比较差异均无统

计学意义( P ＞0.05)，具有可比性。剔除病例 7 例，均为未能坚

持完成治疗者，因此纳入统计分析的病例共 269 例。 
2 方法 
2.1 治疗方法 

治疗组口服参芪五味子片，由甘肃独一味生物制药股份有

限公司提供，每次 5 片，每日 3 次，疗程 4 周。对照组口服尼

尔雌醇片，每次 2mg，每周 1 次，疗程 4 周。 
2.2 观察指标 [5] 

分别于治疗前后检测两组患者血浆 FSH、LH 及 E2水平。 
2.3 疗效判定标准 

参照《临床疾病诊断依据治愈好转标准》[2]制定。治愈：症

状全部消失，工作生活恢复正常；好转：症状全部或部分好转；

无效：服药 15 天以上症状无改变者；复发：停药 10 天以上症

状又出现，须再服药者。 

2.4 不良事件评价标准 
临床试验期间如实填写不良事件记录表，记录不良事件的

发生时间、严重程度、持续时间、采取的有效措施和转归等。

评价不良事件和实验室检查异常与所试验药物的关系按肯定有

关、很可能有关、可能有关、可能无关、肯定无关五级进行评

价，前三者计为不良反应。 
2.5 统计学方法  

统计分析采用 SPSS12.0 统计分析软件进行计算，数据由双

人双份录入。计量资料采用 t 检验，计数资料采用卡方检验或

Fisher 精确概率法。 
3 结果 
3.1 两组患者总疗效比较 
    治疗组 187 例，治愈 29 例，显效 62 例，有效 83 例，无效

13 例，显效率和总有效率分别为 33.2%和 93.0%；对照组 82 例，

治愈 6 例，显效 29 例，有效 44 例，无效 3 例，显效率和总有

效率分别为 35.4%和 96.3%，两组疗效相当（P＞0.05）。 
3.2 两组患者治疗前后血浆 FSH、LH 及 E2水平变化比较 

附表示，两组治疗后能血浆中 FSH、LH 含量均较本组治

疗前降低，差异有统计学意义（P＜0.05 或 P＜0.01）。 
附表 两组患者治疗前后血浆 FSH、LH 及 E2 水平变化比较( ±s) 

组别 时间 例数 FSH(JU/L) LH(JU/L) E2(ρmol/L) 
治疗组 治疗前 191 39.12±6.39 33.96±4.58 69.49±23.14 

 治疗后 187 16.33±4.18* 14.28±3.99* 76.37±28.65 
对照组 治疗前 85 38.46±19.38 36.98±9.82 67.92±18.43 

 治疗后 82 9.64±2.98** 7.29±4.30** 73.58±13.29 

注：与本组治疗前比较，* P＜0.05，** P＜0.01 
3.3 安全性评价 
    全都病例无明显不良反应，血尿常规及肝肾功能治疗前后

无变化。无阴道流血、子宫内膜增殖及乳腺胀痛等副作用。 
4 讨论 

围绝经期（perimenopausal period）指围绕绝经的一段时期，

包括从接近绝经出现与绝经有关的内分泌、生物学和临床特征

起至最后一次月经后 1 年，即绝经过渡期至最后一次月经后 1
年。围绝经期综合征指妇女绝经前后由于性激素减少所致的一

系列躯体及精神心理症状[5、6]。心脾两虚证临床多见于神经衰

弱、贫血、功能性子宫出血和更年期综合征等患者[7]。治疗以调

节神经及适当应用安眠药物来改善症状，但疗效往往不理想。

雌激素替代疗法虽然疗效显著，但长期应用易引起肥胖、子宫

癌、乳腺癌等不良后果，故需严密监测，因人而异[8]。 
参芪五味子片中党参、黄芪补中益气，用于中气不足的体

虚倦怠；南五味子、酸枣仁用于心血亏虚之心悸、失眠；四药

合用亦可用于气喘易汗等。临床用于治疗虚证失眠症效果较好，

尤其对于改善心脾两虚证主要症状及心脾两虚型失眠症疗效显

著。本试验比较了治疗组与对照组改善围绝经期综合征有效性

及安全性。结果表明，参芪五味子片能够改善围绝经期综合征，

临床用药安全、有效。 
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中药治疗更年期妇女抑郁症临床观察 
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【摘要】 目的 观察参芪五味子片治疗更年期妇女抑郁症的临 床疗效。方法 对 48 例更年期妇女抑郁症患者采用口服参芪五


